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ОБЩИЕПОЛОЖЕНИЯ

Настоящм методика распростtшяется на систему капилJIярного электрофореза iCE3
(да"rее - систему) изготовленную компанией ProteinSimple, Кавада, и устtшавливает методи-
ку ее первиIIной и периодической поверки.

Первичная поверка проводится после ввода СИ в эксплуатацию.
Периодическм поверка системы проводится по истечению межповероlIпого интервала

а также после повторного ввода в экспJryатацию после длительного хранениJI (более ОДНОГО

межповерочного интерва,,rа) и после ремонта.
Требования по обеспечению прослеживаемости поверяемой системы к государствеЕ-

ным первичным эталон:lь.{ единиц величин выполIUIются гrутем применения стандартнОгО Об-

ра:}ца }твержденного типа, прослеживаемого согласно Приказу от 30 декабря 2021 года Ns

3105 Об )тверждении Государствепной поверо,пrой схемы для средств измерений дисперс-
ньrх парамеlров аэрозолей, взвесей и порошкообразньD( к государственному специальному
эталону едиЕицы массовой концентации частиц в :lэродисперсньD( срелах (ГЭТ 164-2016
ГПСЭ единицы массовой концентрации частиц в ttэродисперсньD( средах).

метод, обеспечивающий реализацию методики поверки - прямое измерение поверяе-

мым средством величины, фркчиона.llьно связанной с величиной, воспроизводимой стан-

дартным образцом.
В результате поверки должны быгь подгверждены след},ющие метологические требо-

вания, приведенЕые в таблице 1

Таблица 1

1 ПЕРЕЧЕНЬ ОПЕРАЦИЙ ПОВЕРКИ

1 .1 При проведении поверки выполняют операции, укlц}:lнные в таблице 2

Таблица 2

Наименование характеристики Значение

Предел детектировalния гсмоглобина А при отЕошении сигнал/шlъ.l 2000:1,

мкг/ смз, не более 30

отношение s/n , не менее 2000:1

Предел допускаемого относительного среднего квадратического oTKJloEe-

ния (СКО выходного сигнала по ени % 2

Предел допускаемого относительного средIего квадратического откJIоне-

ния (СКО) вьIходного сигнала по площади пика (по 5 последовательньпtl
измеренияrл), ОZ

1,5

Наименование операции Номер
п}цкта ме-

тодики

Проведение операции при

первичной
поверке

периодической
поверке

да да

2. Подготовка к поверке и опробовшrие 7 да да

3, Проверка прогрztlvlмного обеспечения сред-
ства изм нии

8
да

4. Определение метрологических характеристик
и полгверждение соответствия метрологиче-
ским ованиям:

да да

5. Определение предела детектирования гемо-
глобина А

9.1 да да

2

1. Внешний осмотр 6

да

9



Наименовапие операции Номер
пункга ме-

тодики

Проведение операции при

первичнои
поверке

периодической
поверке

6. Определение отношения сипlал/шрл (s/n) 9.2 да да

7. Определение относительного среднего квад-

ратического откJIонения вьD(одяого сигна.та (по
площади пика и времени миграчии)

9.з да

8. Полгверхдение соотвfiствия метрологиче-
ским требованиям

9.4 да

2 ТРЕБОВАНИЯ К УСЛОВИЯМ ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

При проведении поверки в лаборатории долlкны собподаться след}тоцц.lе нормrшьные

условия измерений:
- температура окружающей среды,"С
- отЕосительн:Ul влaDкность возд}ха,7о, не более 80

- нЕlпряжение перемепЕого тока, В,.......... ..........,.....198 до 242
.содержапиевреДньD(ВеществввоздУхеВмесТепрведенияпоВеркинедолжнопреВы.
шатъ предельно допустимьD( концентраций по ГОСТ 12.1,005-88,

З. ТРЕБОВЛНИЯ К СIIЕЦИАЛИСТЛМ, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩИМ ПОВЕРКУ

К проведениЮ поверкИ системЫ кrшI,tJlJUIрногО элекгрофорва доrryскаютсЯ Лица, и3}пмв_

шие экспJryатационные док},Iuепты на них, имеющие достаточныс зн{lния и опьrг работы с

ними и ат,гестованные в качестве поверитеJIя.

4. МЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВДIIИЯ К СРЕДСТВАМ ПО-
вЕрки

Таблица 3

Операчии
поверки,
требуюшие при-
менение средств
поверки

Метрологические и техtrические требования к
средствalм поверки, необхо,щrмые для поверки

Перечень рекомен-
дуемьп средств по-
верки

п. 7.3 Проверка
условия прове-
дения поверки

грешности +3 мбар

Измеритель комби-
нированньй Testo
l76-P1, рег. N948550-
ll

з

да

да

........от 15 до 25

4.1 ПрИ проведении поверки примепяют основные и вспомогатеJIьные средства повер-

ки, укчrзанные в таблице 3.

рабо.п.rе средства измерений температуры окру-
жzlющего воздуха по ГПС в соответствии с ГОСТ
8.558-2009. Диапазон измерений температуры от
0 до + 50 ОС, предел доrrускаемой погрешности
измервий + 0,5 ОС

Рабочие срлства измереЕий относительпой
влФюtости окружarющего возд}ха в диапазоне от
5 Yо до 95 О/о прелел лоттускаемой абсолютпой по-
грешности *2 7о, рабочие средства измерепиЙ
атмосферяого давления в диaшазоне от б00 до
l100 мбар прлел допускаемой абсолютной по-



Перчень рекомен-
дуемьD( средств по-
верки

Операчии
поверки,
требlтощие при-
менение средств
по ки

Метрологические и техяические цебования к
средствarNr поверки, необходiмые для поверки

Мультиметр чифро-
вой Fluke 8845А рег.
Ns 54848-13

Рабочие средства измерений напряжения пере-

меЕного тока, В, диапазоЕ измерений напряже-
ния от 1,10'7 до 1000 В, ПГ от +0,0035% до
+0,0055 %

торы пипеточные
ppendorf Research
lus однокана.пьные с
еременным объемом

вания от 100

до 1000 мкл Рег.

а

955543- l з

Средства измерний переменного объема от 100

до 1000 мкл, предел допускаемого относительно-
го среднего квадратического отклонения факти-
ческого объема дозы 1,0 О/о

ГСо Ns 10669-201 5

состава форменньтх
элементов крови-
гематологический
контроль (комплеrг
гк_вниим)

Стшrдартный образец состава форменпьD( эле-
ментов крови-гематологический контроль (ком-

плекг ГК-ВНИИМ)
массов{ц концентр Iия гемоглобина, (HGB), г/л:

патология - 3,5 г/л, норма 143 г/л
допускаемые значения относительной расширен-
ной неопрделенности аттестованньп< значений
со k=25%
вспомогательное обо дование:
вабор iCE Chemical Test Kit (PAl 10l80l)
Картрилж с покрытием FС (PN 1 01 701 )п. 9 Опрелеле-

ние метологи_
ческих характе_

ристик средств
изм ении

,Щопускается использовать при поверке другие }"Iвержденные и аттестованные этмо_

ны единиц величин, средства измерений угвержденного типа и поверенные, угвержденного
типа стандартные образчы, удовлетворяющие метрологическим требованиям, указанным в

таблице.

5 ТРЕБОВЛНИЯ (УСЛОВИЯ) ПО ОБЕСIIЕЧЕНИЮ БЕЗОПАСНОСТИ
ПРОВЕДЕНИЯ ПОВЕРКИ

5.1 Требования безопасности должны соответствовать рекомендациям, изложенным в

руководстве по экспJryатации системы.
5.2. При вьшолнепии поверки собrподшот прilвила техники безопасности при работе С

химическими рgжтиваI\{и по ГоСТ 12.1.007-76, цебования элекгробезопасности по ГоСТ
12.1.0l9-79 и пожаробезопасности по ГОСТ 12.1.004-9l.

6 ВНЕШНПЙ ОСМОТР СРЕДСТВЛ ИЗМЕРЕНИЙ
При внешнем осмоте уст:lяilвливают:
- соответствие комплектности системы требовапшIм техпшIеской доцментации;

- четкость маркировки;

- исправпость мехш{измов и крепежньп< деталей.
Не допускшотся дефеrгы, которые могуI повлиять ва работоспособность прибора.

4

7.2 Подготовка
КОНТОЛЬНЬD{

растворов _
Приложение А



плуатации.
7.2 Готовгг контоJIьЕые растворы в соответствии с Приложением А.
7.3 Проверяют условиJI проведения поверки.
7.4 Опробование -проверка общего функционировшlия. Вктпочаrот систему, дохидalются

окончания инициализaщии и цикJIа сlмопроверки и вьцерживают её во включённом состоя-

нии до начала поверки в течение 45 минlт. Результаты опробовд{ия счит:lют положитель-

ньIми, если после вьD(ода системы на режим не появJUтются информационные сообщения

прогрzrь.rмного обеспечения, указывающие на возникновение фатальньгх ошибок,

8. ПРОВЕРКА ПРОГРАММНОГО ОБЕСIIЕЧЕНИЯ СРЕДСТВЛ ИЗМЕРЕНИЙ
8.1 . Проверка идентификационньD( дапIlьD( ПО iCE3 CFR
8.1 . l Проверка номера версии ПО iCE3 СFR
ВыбирiеМ на рабочеМ столе ярлык программы icЕ cFR Sоftwше-рисlтrок l,

рrcYrке2. (1-Zi cRC SHA/сRC_64

Рисунок 2 - Проверка идентификационнъ,D( данньп< По iсЕз cFR,

5

7 ПОДГОТОВКД К ПОВЕРКЕ И ОПРОБОВАНИЕ СРЕДСТВЛ ИЗМЕРЕНИЙ

7.1 подготавливают прибор к работе в соответствии с цебованиями руководства по экс_

,gч

llкч Oper*te

вI

Batch / Dыа Wiп

Ё l-r r-гr

Рисунок l - Проверка номера версии ПО iCE3 CFR
8.1 .2. Проверка контрольной срлмы.
кликаем правой кнопкой мыши и дмее }казателем ведем по п}ти, приведенному на
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,Щалее кликаем левой кнопкой мыши и получаем результат контрольной суммы про-

граммного обеспечения в формате CRC-64, приведенньтй на рисунке 3.

Рисунок 3 -контрольная c1тrм4 вьт.Iисленная дJIя метологически значимого файла
iCESoftware.exe.
Результат контрольной суN{мы в формате сRс-б4 запис.lн в виде: 34D5939з8D7с5сOF

8.2. Проверка идентификационньD( дzlнньD( ПО 32 Karat
8.2.1 Проверка номера версии ПО 32 Кшаt
Номер версии ПО опрделлот следующим образом: в главном окне прграJ\{мы в ко-

мандной строке выбрать Help.
в открывшемся окпе щелкн)ть мышью по строке дьочt 32karat software, в результате

откроется окно, в котором приведены идентификационное нмменование По и номер версии-

ри 4.

мы

6

Nаmе ЁЕSоftwаrе.qе
ýze 58ПБ92Ьуtеsý7ЗЗЮВ)
cRcBl иD59з9з8Drc5mF

АЬочtз2 Karat ýoftwdre

д г;г-l.]: К,зlпl ý Lllh\,ёlе
r,ret:Krrr 10 l
ЁLllld 4{

i:,plrrqlrl О 1з9Е.JOJ 2 Berlifilan laoJrltsl. lпс

Дl|цhtý resеrvй.

Рисlнок 4 - Проверка номера версии ПО 32 Каrаt

8.2.2. Проверка контрльной срлмы ПО З2 Kant
Метрологически знашпlой частью ПО явJIяется испоrпrяемыr1 файл CSMain.exe

Проверка контроrьвой срrмы файла CSMain.exe осуществJIяется по аlгоритму MD5.

Скопировать файл CSMain.exe, з.шустить прграмму выtмсления кон,грольной cytll-

https://emnl 78.github.io/online-tools/md5 checksum.html



Ё

МD5 File Checksum

Dгор File Неrе

рисlнок 5 - запуск программы д.Iя полгrение цифрового идентификатора По csMain.exe

В поле <Drор File Неrе> встчlвить файл CSMain.exe. в поле Output появится коIlтроль-

нм сlшма-Ри окб

MDs Filo checksum

csMain.exe

Рисунок б - полу.lgццы; чифровой идентификатор ПО CSMain.exe
8.3. Совпадение идентификшIионньп< данньп< пО с данньп.tи, приведённьь{и в таблице

4, является положительным результатом проверки идентификационньп< данньп< ПО.

Таблица 4 - Иденти икациоt{ные д€шные о ного обеспечения.
Значение ЗначениеИдентификационные данные (признаки)
iсЕз CFRИдентиф икационное наимеЕование По

10.14.з.|.53з2Номер версии (идеятификационньй номер) ПО
MD5CRC-64L{ифровой идентификатор ПО
1 7743fт8Oз б 1 bfd 1 f03 7d 1 4
dfб6058ь9

Алгоритм вьгIисления цифрового идентифика-
тора ПО

,7

о
о
а

в
с

32 Karat

34D593938D7C5
сOF



9. ОПРЕДЕЛЕНИЕ МЕТРОЛОГИЧЕСКИХ ХАРАКТЕРИСТИК СРЕДСТВАизмЕрЕниЙ и подтвЕрждЕниЕ соотввтётвия мвтрологичЕским
ТРЕБОВАНИЯМ

9. 1 Определение преде,lа детектирования
Установить карlридж. Заполнить сливную виалу деиоЕизированной водой квалифи-

кацией (для ВЭЖХ) до перелива.
поместить подготовленные реагенты в автосампл ер согласно таблице 5

Табли ца5 ение аство в

добавить анолит в левый резервуар картриджа, а католит в правый,
Заполнить каждый из них до уровня примерно 2 мм от верха резервуара.Настроить прибор в ПО iСЕЗ СFR согласно табл.rце 6

Таблица б - йки системы

Опустить держатель электро
анаJIиз.

дов, Закрыть дверцу измерительЕого блока системы и запустить

нии.

где (SД{)i - соотношение сигна,r/шум на l-ой электрофореграмме (i = 1,..., 6);
С - массовая концеЕтрация поверочного раствора гемоглобина, мкг/смi. 

' "
за предел детектирования гемоглобина (ca"t, мкг/смз) приЕимают наибольшее из значе-

на полученньrх электрофореграммах проверяют правильЕость автоматической размет-ки пиков рабочих веществ и, если необходимо, корректируют её.
за соотношение сигнаlI-шум детектора приЕимается наименьшее из получеЕных значе-

ний.
9.3 Определение относительного среднего квадратического отклонения выходньD(

сигналов (по площади пика и времени миграции).

_ ПРИ ПОМОЩИ ПРОГРаММЕОГО ОбеСпечения опредеш{ют значения выходных сигItarлов xi
(времепи миграции и площади пика) на всех электрофореграп4мах поверочного рас,гвора кон-
трольного вещества.

Вычисляют среднее арифметическое вьIходньD( сигнаJIов 17; и относительное СКо:

Используя прогрllI\{мное обеспечение, с помощью встроенной фуякции SАr (дSтм)
находят соотношение сигнал-шум (SA.I)i лля каждой электрофореграммы. Согласно irлгоритму
ASTM, уровень флуктуационных ш},!{ов ну.гIевого cr.ra'ru фi)-принимается равным irмплиry-
де колебаний сигнала относительно базовой линии, вычисленной методом наименьших квад-
ратов, на 30-секундном участке электрофореогра},rмы, предшествующем вьtходу пика рабоче-го вещества. За значение уровня сигнtUIа Si принимается высота пика рабо"a.о 

"Ьщaaauu.9.2 fuя каждой электрофореграммы вьFIисJUIют предел детекгированиJI при отIIошении
сигныr/шупt 2000: l (Caet,;, мкг/см3) по формуле:

л з.с
Laer,i =66 (l}

8

NP ПОЗИЦИИ В
автосам е

описание

I Korl льный a)

1
коне объелrолt I ,5 млN{ет}IлцеJIJ,Iюлозы воt]oк0 о tlоpIIl н} 1оH,aI IIItlир

Параметр установленное значение

Период фокусировки l 1,0 мин при l500 В
Период фокусировки 2 4,5 лrин при З000 В

Температурный контролi .1,с



l00

х
Ik, -rI

(2)

|4" . " - относительное среднее квадратическое откJIонение вьrходного сигНала, О/о;

Д - i-oe значение вьtходного сигнaL,Iа (времени миграции или rrлощади пика);
Х- среднее зЕачение вьIходного сигнaша;
,? - число измерений.

9.4 Система считается прошедшей поверку, если выполIlяются условия, изложенные в
IryHKTtlx 9.4.1 -9.4.4.

9.4.1 Условия поверки лолжны соответствов жь п. 2.
9.4,2 Предел детектирования гемоглобина А должен состzlвJIять при отношении сиг-

на.rrlшум 2000:1, мкг/ смЗ, не более 30 мкг/смз.
9.4.3 отношение сигнатt/шум (SЛ.{) должно cocTaBJUITb не менее 2000:1.
9.4.4 Значения отЕосительного среднего квадратического откJIонения вьrходного сигЕа-

ла детектора не должЕы превышать:
- по времени мurрации2 О/о,

- по площади лика 1,5 7о.

10 ОФОРМЛЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ ПОВЕРКИ

10.1 Результаты поверки заносят в протокол (Приложение Б).

_ 
10.2 Положительные результаты поверки системы оформляют в соответствии с прика-

зом Минлромторга РФ J'{b 25 10 от З l .07.2020 г.
10.з При отрицательньп результатах система признается непригодной к применению в

сфере госуларСтвенЕого регулирования обеспечения единства измерений и оформляют ре-
зультаты поверки в соответствии с приказом Минпромторга рФ хъ 25l0 от 31.07.2020 г.

. 10,4 Сведеция о результатах поверки передаются в Федерыrьный информационньй
фопд no обеспечению единства измерений.

10.5 При нilличии письменного змвления владельца или лица предоставляющего си-
стему на поверку, свидетельство о поверке Си или извещение о непригодности к llримене-
нию СИ оформляются на бумаrкном носителе или в виде электронного докр{ента (rrри нали-
чии технической возможности).

Начальник лаборатории 009 ФГБУ (ВНИИМС) Е.В. Кулябина
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Приготовление конlрольньD( растворов

Приложение А
(обязательное)

А.1 .Щrrя пригоТовлениЯ контрольньП раствороВ используют следующие средства изме-
рений, реакгивы и вспомогательные устройства:

- ГСО гемоглобина, рег. Nчl0б69-20l5;
- Картридж с покрытием FС (PN 101701);
- Пробирки поJIипропиленовые с крышкой типа ''Эппендорф'' объемом 1,5 мл;
- двтоматические пипетоIшые дозаторы переменного объiма от 100 мкл до l000 мкл,

от 1млдо l0мл;
- набо iCE Chemical Test Kit PN 10180l в составе:

Д.2 Прuzоповленuе расmвора анолшпа.
Раствор анолита (Nчl ) использlтот без дополнительного приготовлепия

А. 3 Прuzоmовленuе распвора каmолuпа
В флмон с катоJIитом (}Ф2) добавьте 26 мкл раствора NaOH 50% (N9З).
Раствор стабилен в течение 3 дней при температуре от 2ОС до 8.С.

д.4 Прuzоповленuе конmрольноео расmвора zемоелобuна,

_ _ л _ .Щобавьтt 5 мкл раствора гемоглобина (Nе5) к раствору Стандартного образца с 8% рН
3- l0 фо_рмалитом, 2 pI маркерами (4.22;9.а6) в 0,35% мети;rцеллюлозе (М6).

Раствор стабилеЕ в течение 3 дней при температуре от 2.С до 8.ё

д. 5 Прuеоповленuе конduцuонuрующеlо раслпвора
кондиционирlтощий раствор (м8) использутот без дополнительного приготовления

J$
аство

описание количество

1 0 0 нз 1 % (мсАнолит ]\,18 ро в.+ 0 \l юJоетилцелл 10 мл
2 Католит, 0,1% МС аОН добавляют позже по5мл
J NaOH 50% 500 мкл
4 0,5%о метиrпIеллюлоза 10 мл
) Станда гемоглобина 6одля 30 мкл
6 %

%

обыи с 8Станда н J 0 о ilлртн ито\l 2 lразец р ф p}t р
224 9 46 0в J ) ет}I Il озеллюл е-lц

3 фл по l мл

7 ованнм вода во аконе по 1,5 млеиони 2 виалы
8 0,5Оlо КОНДИЦИОН

объемом 1,5 мл
ирующий раствор мстилцеллюлозы во флаконе 1виала

l0

з

l маркерами



ПРИЛОЖЕНИЕ Б
фекомеlтдуемое)

ПРОТОКОЛ ПОВЕРКИ
Система капиллярного электрофореза iCE3

Зав. номер JW 0984

,Щата вьшуска 201 6- 10

.Щата поверки

Условия поверки:

температура окружающего воздуха

ОТНОСИТеJIЬНаJI ВЛФКНОСТЬ

РЕЗУЛЬТАТЫ ПОВЕРКИ

2. Результаты

3. Результаты проверки программного обеспечения

4. Результаты определения предела детекIировiлния детектора

5, Результаты определения отношения сигна_г/шуr,t (s/n)

6. Результаты определения относительного среднего квадратического отклонения вы-

ходного сигнала (по площади пика и времени миграции)

7. Закrпочение

Поверитель

ос

%


